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FIG. 4

(57) Abstract: An administering apparatus is disclosed, which is designed as a semi-disposable device and can be contigured in
particular in the form of a pen as an injection pen. It comprises a multi-use pouring unit (2) having a drive system for generating a
rotating driving motion, a product container (120), a piston rod (150), and a converter system (130, 140, 160) for converting the
rotating driving motion into an advancing motion of the piston rod (150). The product container, the piston rod, and the converter
system together form a product unit (1). It is detachably fastened to the pouring unit such that the product unit as a whole, which
is to say together with the piston rod and converter system, can be removed from the pouring unit.

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Es wird eine Verabreichungsvorrichtung offenbart, die als Semi-Disposable-Gerat konzipiert ist und insbesondere in Stiftform als
Injektionspen ausgebildet sein kann. Dies umfasst eine mehrfach verwendbare Ausschiitteinheit (2) mit einer Antriebseinrichtung
zur Erzeugung einer Antriebsdrehbewegung, einen Produktbehalter (120), eine Kolbenstange (150) und eine Umwandlungsein-
richtung (130, 140, 160) zur Umwandlung der Antriebsdrehbewegung in eine Vorschubbewegung der Kolbenstange (150). Der
Produktbehilter, die Kolbenstange und die Umwandlungseinrichtung bilden dabei gemeinsam eine Produkteinheit (1). Diese ist
derart 16sbar an der Ausschiitteinheit befestigt, dass die Produkteinheit als Ganzes, also mitsamt Kolbenstange und Umwandlungs-
einrichtung, von der Ausschiitteinheit entfernbar ist.
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TITEL

Verabreichungsvorrichtung mit auswechselbarer Produkteinheit
TECHNISCHES GEBIET

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Verabreichungsvorrichtung, bevorzugt in Form
eines Injektionspens, die eine Ausschiitteinheit mit einer Antriebseinrichtung zur
Erzeugung einer Antriebsdrehbewegung und eine damit verbindbare, auswechselbare

Produkteinheit mit einem Produktbehilter umfasst.

STAND DER TECHNIK

Aus der WO 2008/031235 ist ein Injektionspen, d.h. ein Verabreichungsgerat in Stiftform
zur subkutanen Verabreichung eines flissigen Medikaments, bekannt, bei dem die
Ausschittung nach dem Aufdosieren und Auslosen des Pens automatisch erfolgt. Das
Medikament liegt in einem Produktbehilter in Form einer Karpule vor, d.h. in einem
Behilter mit zylindrischem Wandbereich und darin verschiebbarem Stopfen. Dieser
Produktbehalter ist in einen Behéltnishalter eingesetzt, der mit dem Gehduse des Pens {iber
eine bajonettartige Verbindung verbunden ist. Eine Ausschiittung des Medikaments erfolgt
dadurch, dass der Stopfen in der Karpule vorgeschoben wird. Hierzu dient eine
Gewindestange, an deren distalem Ende ein Vorschubflansch angeordnet ist, der auf den
Stopfen der Karpule einwirkt. Das Aufdosieren erfolgt, indem ein Dosierknopf gedreht
wird. Dabei wird eine Spiralfeder vorgespannt. Die Ausldsung der Verabreichung erfolgt,
indem ein Ausldseknopf in die distale Richtung gedriickt wird. Dabei wird die Spiralfeder
freigegeben und erzeugt eine Antriebsdrehbewegung. Diese wird t{ber einen

Gewindeeingriff in eine Vorschubbewegung der drehfest gefithrten, als Vorschubelement

dienenden Gewindestange umgewandelt.

Wenn bei diesem bekannten Injektionspen der Produktbehalter ausgewechselt werden soll,
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wird die Einheit aus Behéltnishalter und Produktbehalter vom Rest des Pens (im Folgenden
auch als Ausschiitteinheit bezeichnet) getrennt. Die Ausschiitteinheit enthilt dabei alle
weiteren mechanischen Komponenten, insbesondere das Vorschubelement in Form der
Gewindestange sowie die gesamte Mechanik zur Umwandlung der Antriebsdrehbewegung
in eine Vorschubbewegung der Gewindestange. Der Produktbehélter wird aus dem
Behiltnishalter entnommen und durch einen neuen Produktbehalter ersetzt. Anschliessend
wird die Einheit aus Behiltnishalter und neuem Produktbehilter wieder mit der

Ausschiitteinheit verbunden.

Beim Verbinden der Einheit aus Behaltnishalter und neuem Produktbehilter erfolgt eine
automatische Riicksetzung des Pens in seinen Anfangszustand. So wird einerseits die
Anzeige einer zuletzt eingestellten Dosis auf Null zuriickgesetzt. Andererseits wird ein
Dosisbegrenzungselement zuriickgesetzt, welches verhindert, dass mehr als die im

Behiltnis vorhandene Restmenge aufdosiert wird.

Die Mechanik zum Zurlicksetzen des Pens ist relativ kompliziert. Zum Zuriicksetzen
werden zudem relativ grosse Krifte bendtigt. Der Pen bietet ausserdem nur eine
eingeschrinkte Flexibilitdt, da die Steigung der Gewindestange vorgegeben ist und damit

auch die verabreichbare maximale Einzeldosis zwangsléufig vorgegeben ist.

Aus WO 97/17095 ist ein Injektionspen bekannt, der modular als , Semi-Disposable‘‘-Gerit
aufgebaut ist. Der Pen umfasst eine wiederverwendbare Ausschiitteinheit und eine
wegwerfbare Produkteinheit. Die wegwerfbare Produkteinheit umfasst dabei neben dem
einem Behaltnishalter und einem Produktbehilter mit verschiebbarem Produktstopfen auch
noch eine Kolbenstange sowie ein gegeniiber dem Behiltnishalter drehbares
Dosiseinstellglied. Die Kolbenstange weist ein Aussengewinde auf, das mit einem
Innengewinde des Dosiseinstellglieds in einem Gewindeeingriff steht. Die Kolbenstange
ist gegeniiber dem Behiltnishalter linear gefihrt, so dass durch eine Drehbewegung des
Dosiseinstellglieds ein lichter Abstand zwischen dem distalen Ende der Kolbenstange und
dem Produktstopfen verdnderbar ist. Auf diese Weise ist eine zu verabreichende Dosis
einstellbar. Die Verabreichung erfolgt dann dadurch, dass ein Betatigungsknopf linear in
die distale Richtung gedriickt wird. Dabei nimmt der Betétigungsknopf die Kolbenstange

unmittelbar mit, so dass diese linear vorgeschoben wird. Sobald das distale Ende der
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Kolbenstange den Produktstopfen erreicht hat, wird auch dieser mitgenommen und
vorgeschoben, so dass das Produkt aus dem Produktbehilter ausgestossen wird. Die
Ausschiittung erfolgt hier also unmittelbar durch eine manuelle und rein lineare

Vorschubbewegung eines Betitigungsglieds.

In WO 03/011372 ist ein Injektionspen offenbart, der ebenfalls als ,,Semi-Disposable®-
Gerit aufgebaut ist. Der Pen umfasst wiederum eine Ausschiitteinheit mit einem Dosier-
und Betitigungsmechanismus sowie eine Produkteinheit. Auch bei diesem Pen wird eine
Ausschiittung  dadurch erreicht, dass die Kolbenstange unmittelbar durch die

Ausschiitteinheit linear vorgeschoben wird.
DARSTELLUNG DER ERFINDUNG

Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Verabreichungsvorrichtung,
insbesondere eine Injektionsvorrichtung in Stiftform, anzugeben, bei der die
Verabreichung durch eine Antriebsdrehbewegung erfolgt und die einen einfachen Wechsel

des Produktbehilters ermoglicht.

Diese Aufgabe wird durch eine Verabreichungsvorrichtung mit den Merkmalen des
Anspruchs 1 gelSst. Vorteilhafte Ausgestaltungen sind in den abhingigen Anspriichen

angegeben.

Es wird also eine Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produkts vorgeschlagen,
welche aufweist:

- eine Ausschiitteinheit mit einer Antriebseinrichtung zur Erzeugung einer
Antriebsdrehbewegung um eine Drehachse,

- einen Produktbehilter fiir das fluide Produkt,

- eine Kolbenstange, wobei das fluide Produkt durch eine Vorschubbewegung der
Kolbenstange entlang der Drehachse in eine distale Richtung aus dem Produktbehilter
ausschiittbar ist, und

- eine Umwandlungseinrichtung zur Umwandlung der Antriebsdrehbewegung in eine

Vorschubbewegung der Kolbenstange.
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Der Produktbehilter, die Kolbenstange und die Umwandlungseinrichtung bilden
gemeinsam eine auswechselbare Produkteinheit, die derart 16sbar an der Ausschiitteinheit
befestigt ist, dass die Produkteinheit als Ganzes, also mitsamt Kolbenstange und
Umwandlungseinrichtung, von der Ausschiitteinheit entfernbar ist. Bevorzugt erfolgt dies
durch eine einfache Bewegung, die eine Drehbewegung um die Drehachse und eine
Verschiebung entlang der Drehachse umfasst. Insbesondere kann eine bajonettartige
Verbindung zwischen der Produkteinheit und der Ausschiitteinheit vorgesehen sein.
Gegebenenfalls kann die Produkteinheit weitere Komponenten umfassen, insbesondere
einen Behiltnishalter, der den eigentlichen Produktbehdlter aufnimmt und an dem die
Umwandlungseinrichtung befestigt ist. Die Umwandlungseinrichtung kann aber auch
unmittelbar an einem entsprechend ausgestaltetem Produktbehdlter, der z.B. aus einem

geeigneten Kunststoff bestehen kann, befestigt sein.

Wihrend im Stand der Technik gemdss WO 2008/031235 allein der Produktbehilter
ausgewechselt wird, wird in der vorliegenden Erfindung vorgeschlagen, die gesamte
Einheit aus Produktbehilter, Kolbenstange und Umwandlungseinrichtung gemeinsam
auszuwechseln. Zwischen der Ausschiitteinheit und der Produkteinheit wird somit nicht

eine Vorschubbewegung, sondern eine Drehbewegung tibertragen.

Die Vorrichtung kann als Semi-Disposable-Gerdt bezeichnet werden. Die
wiederverwendbare Einheit ("Reusable-Modul") ist hier die Ausschiitteinheit, in der die
wichtigsten, in der Regel verhéltnisméssig komplexen und damit verhiltnismissig teuren
mechanischen Komponenten zur Erzeugung der Antriebsdrehbewegung untergebracht
sind. Die wegwerfbare Einheit (“Disposable-Modul") ist die gesamte Produkteinheit
mitsamt den Komponenten zur Umwandlung der Antriebsdrehbewegung in einen

Vorschub der Kolbenstange.

Durch diese Ausgestaltung wird einerseits das Auswechseln betrachtlich vereinfacht, weil
die Kolbenstange mit ausgewechselt wird und daher beim Wechsel des Produktbehilters
nicht wieder in ihre Ausgangsposition zurlickgesetzt zu werden braucht. Ausserdem bietet
diese Konstruktion eine grossere Flexibilitdt hinsichtlich der verabreichbaren
Produktmenge, da der Betrag, um den die Kolbenstange pro Umdrehung der

Antriebsdrehbewegung vorgeschoben wird, in der Produkteinheit, unabhéingig von der
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Ausschiitteinheit, frei gewéhlt werden kann.

Die Vorrichtung ist vorzugsweise stiftformig, insbesondere als Injektionspen, ausgebildet;
in diesem Fall ist die Produkteinheit in einem distalen Bereich der stiftformigen
Vorrichtung angeordnet, und die Ausschiitteinheit ist in einem proximalen Bereich der
Vorrichtung angeordnet. Vorzugsweise sind die Produkteinheit und die Ausschiitteinheit
dabei im Wesentlichen zueinander koaxial bezliglich der Drehachse angeordnet. Im
Bereich des proximalen Endes der Vorrichtung befindet sich vorzugsweise ein
Betétigungselement zur Auslgsung einer Verabreichung, das mit der Antriebseinrichtung
zusammenwirkt. Am distalen Ende der Vorrichtung ist dann vorzugsweise eine
Injektionsnadel zum Einstechen in die Haut eines Patienten vorhanden, bzw. das distale
Ende ist vorzugsweise spezifisch fir die Anbringung einer solchen Injektionsnadel

ausgebildet, insbesondere flir die Anbringung eines an sich bekannten Nadeladapters.

Die Ausschiitteinheit kann z.B. eine rein mechanische Vorrichtung sein, die eine lineare
Vorschubbewegung eines Betdtigungselements in Form eines manuell betdtigbaren
Vorschubknopfes in eine Drehung umwandelt. Derartige Vorrichtungen sind aus dem
Stand der Technik in verschiedenen Ausgestaltungen bekannt. Sie kann aber z.B. auch
einen kleinen Elektromotor oder eine andere Einrichtung zur Erzeugung der
Antriebsdrehbewegung enthalten, wobei das Betitigungselement dann einen elektrischen
Schalter umfassen kann. Bevorzugt enthdlt die Ausschiitteinheit jedoch einen mechanisch
vorspannbaren Federantrieb, der eine batterieunabhingige automatische Ausschiittung
nach einer Ausldsung des Ausschiittvorgangs erlaubt. Dazu umfasst die Ausschiitteinheit
bevorzugt:

- eine drehbare Dosiereinrichtung zur Einstellung einer zu verabreichenden Dosis
durch eine Dosierdrehbewegung um die Drehachse;

- eine  Antriebseinrichtung mit einem Federelement, das durch die
Dosierdrehbewegung der Dosiereinrichtung von einem Ausgangszustand in einen
vorgespannten Zustand bringbar ist, in welchem eine Vorspannenergie im Federelement
gespeichert ist, wobei das Federelement dazu ausgebildet ist, die Antriebsdrehbewegung zu
erzeugen, indem es aus dem vorgespannten Zustand in den Ausgangszustand zurickkehrt;
sowie

- eine manuell Dbetitigbare  Ausloseeinrichtung, die derart durch ein



10

15

20

25

30

WO 2010/105376 PCT/CH2010/000058

6

BetétigWJngselement betitigbar ist, dass sie das Federelement flir eine Bewegung vom

vorgespannten Zustand in den Ausgangszustand freigibt.

Die Dosiereinrichtung umfasst dazu in einer bevorzugten Ausgestaltung einen
hiilsenartigen Dosierknopf, der gegeniiber einem Gehduse der Ausschiitteinrichtung zur
Ausfiihrung der Dosierdrehbewegung drehbar und iiber eine Doppelrutschkupplung
schrittweise drehmomentenfest gegeniiber dem Gehiduse gehalten ist, und wobei die
Ausléseeinrichtung einen Ausidseknopf als Betatigungselement umfasst, der in die distale
Richtung in den Dosierknopf einschiebbar ist, wobei eine Kupplung zwischen dem
Dosierknopf und der Antriebseinrichtung ausgebildet ist, die beim Einschieben des
Ausléseknopfes freigegeben wird.

In einer bevorzugten Ausgestaltung bewegt die Produkteinheit einige interne mechanische
Elemente der Ausschiitteinheit mit, wenn sie von der Ausschiitteinheit getrennt wird oder
mit ihr verbunden wird. Dazu weist die Vorrichtung bevorzugt eines oder mehrere der
folgenden Merkmale auf:

- Die Ausschiitteinheit weist ein Gehduse und einen gehdusefesten Mechanikhalter
mit mindestens einer ersten Kurvenbahn und mindestens einer zweiten Kurvenbahn auf
(dieser Mechanikhalter kann auch einstiickig mit dem Gehause ausgebildet sein).

- Die Ausschiitteinheit weist eine Bajonetthillse auf, die mit einem Zapfen in der
ersten Kurvenbahn gefiihrt ist, so dass sie gegeniiber dem Mechanikhalter fir eine
Bewegung zwangsgefuhrt ist, die sowohl eine Drehung um die Drehachse als auch eine
Lingsverschiebung entlang der Drehachse umfasst, und in die mindestens die
Kolbenstange einschiebbar ist.

- Die Produkteinheit ist mit einem Zapfen in der zweiten Kurvenbahn fithrbar, so
dass die Produkteinheit beim Losen und Befestigen der Produkteinheit gegentiber der
Ausschiitteinheit ebenfalls fiir eine Bewegung zwangsgefuhrt ist, die sowohl eine Drehung
um die Drehachse als auch eine Lingsverschiebung entlang der Drehachse umfasst.

- Die Bajonetthiilse ist derart ausgebildet und angeordnet, dass sie beim Losen und
Befestigen der Produkteinheit an der Ausschiitteinheit zumindest teilweise durch die

Produkteinheit mitgenommen wird.

Um das Verbinden und Ldsen zu vereinfachen, weist die zweite Kurvenbahn in einem
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distalen Abschnitt bevorzugt eine grossere Steigung (d.h. einen kieineren Winkel) relativ
zur Lingsachse auf als die erste Kurvenbahn, so dass sich die Produkteinheit relativ zur
Bajonetthiilse entlang der Langsachse bewegt, wenn sie im distalen Abschnitt der zweiten
Kurvenbahn gefiihrt wird.

Bevorzugt dient die Bajonetthiilse insbesondere zum automatischen Riicksetzen der
Antriebseinrichtung, insbesondere einer Anzeigeeinrichtung fiir eine eingestellte Dosis.
Dazu ist die Bajonetthiilse bevorzugt derart mit der Antriebseinrichtung gekoppelt, z.B.
iiber einen hiilsenartigen Mitnehmer, dass sie bei ihrer Bewegung beim Entfernen der
Produkteinheit von der Ausschiitteinheit die Antriebseinrichtung in ihren Ausgangszustand

zuriicksetzt.

Um eine Ubertragung der Antriebsdrehbewegung zwischen der Ausschiitteinheit und der
Produkteinheit und dennoch eine einfache Trennung dieser beiden Einheit zu erméglichen,
weist die Vorrichtung bevorzugt eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf:

- Die Ausschiitteinheit weist ein drehbares Kupplungseingangsglied auf, welches zur
Ausfiihrung der Antriebsdrehbewegung antreibbar ist.

- Die Umwandlungseinrichtung der Produkteinheit weist ein drehbares
Kupplungsausgangsglied auf.

- Das Kupplungseingangsglied und das Kupplungsausgangsglied sind dazu
ausgebildet, in einem zusammengesetzten Zustand der Produkteinheit und der
Ausschiitteinheit derart zusammenzuwirken, dass die Antriebsdrehbewegung vom
Kupplungseingangsglied auf das Kupplungsausgangsglied iibertragbar ist, um das fluide
Produkt aus dem Produktbehalter auszustossen.

- Das Kupplungseingangsglied und das Kupplungsausgangsglied sind bei einer

Trennung der Produkteinheit von der Ausschiitteinheit voneinander lésbar.

Dazu weisen das Kupplungseingangsglied und das Kupplungsausgangsglied bevorzugt
zueinander komplementire Eingriffsstrukturen, z.B. Verzahnungen, auf, um einen

Formschluss beziiglich einer Drehung um die Drehachse herzustellen.

Das Kupplungseingangsglied und das Kupplungsausgangsglied sind ausserdem bevorzugt

fir eine Kraftibertragung entlang der Drehachse durch eine Schnappverbindung
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verbindbar.

Um eine kompakte Bauform bei einer gleichzeitig ausreichend langen Kolbenstange zu
erméglichen, sind das Kupplungseingangsglied und das Kupplungsausgangsglied
bevorzugt dazu ausgestaltet, die Kolbenstange in ihrem Inneren zumindest teilweise
aufzunehmen. In anderen Worten sind diese Glieder bevorzugt als Kupplungshiilsen
ausgestaltet, deren Innendurchmesser geniigend gross ist, dass sie die Kolbenstange

zumindest teilweise aufnehmen kénnen.

Die Umwandlung der Drehbewegung in eine Vorschubbewegung der Kolbenstange erfolgt
vorzugsweise, indem die Kolbenstange relativ zum Produktbehélter vorgeschraubt wird.
Hierzu ist die Kolbenstange vorzugsweise als (Aussen-)Gewindestange ausgebildet und
steht in einem Gewindeeingriff mit einer Gewindemutter, die im Betrieb der Vorrichtung
relativ zum Produktbehdlter stationdr ist. Die Umwandlungseinrichtung umfasst dann
vorzugsweise ein drehbares FElement, mit dem die Kolbenstange drehfest und

langsverschieblich verbunden ist.

Bevorzugt ist dieses drehbare Element mit einem Kupplungsausgangsglied in Eingriff
bringbar ist, um die Antriebsdrehbewegung vom Kupplungsausgangsglied auf das drehbare
Element und die Kolbenstange zu ubertragen. Bevorzugt ist dabei zwischen dem
Kupplungsausgangsglied und dem drehbaren Element eine Einwegrutschkupplung
ausgebildet ist, um die Antriebsdrehbewegung vom Kupplungsausgangsglied auf das
drehbare Element zu iibertragen, aber eine Drehbewegung des drehbaren Elements in eine

zur Antriebsdrehbewegung entgegengesetzte Richtung zu verhindern.

Gemiss einem weiteren Aspekt stellt die vorliegende Erfindung eine auswechselbare
Produkteinheit zur  Verfiigung, die spezifisch zum FEinsatz in  einer
Verabreichungsvorrichtung der vorstehend angegebenen Art ausgebildet ist. Diese umfasst
einen Produktbehilter fir ein fluides Produkt, eine Kolbenstange mit einem
Aussengewinde, eine Umwandlungseinrichtung zur  Umwandlung einer
Antriebsdrehbewegung in eine Vorschubbewegung der Kolbenstange, und mindestens ein
Verbindungselement zur Herstellung einer Verbindung der Produkteinheit mit einer

komplementiren Ausschiltteinheit. Die Umwandlungseinrichtung weist dann bevorzugt
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auf:

- eine Gewindemutter, die stationdr zum Produktbehilter angeordnet ist und die ein
Innengewinde aufweist, das mit dem Aussengewinde der Kolbenstange in einem
Gewindeeingriff steht; und

- ein gegeniiber der Gewindemutter drehbares Element, mit dem die Kolbenstange
drehfest und lédngsverschieblich verbunden ist und das mindestens eine Eingriffsstruktur

aufweist, um die Antriebsdrehbewegung auf die Kolbenstange zu tibertragen.

Zusdtzlich kann auch diese Einheit aufweisen:

- ein drehbares Kupplungsausgangsglied, das mindestens eine Eingriffsstruktur
aufweist, um eine Antriebsdrehbewegung auf das Kupplungsausgangsglied zu tibertragen,
Dabei ist zwischen dem Kupplungsausgangsglied und dem drehbaren Element eine
Finwegrutschkupplung  ausgebildet, um  die  Antriebsdrehbewegung  vom
Kupplungsausgangsglied auf das drehbare Element zu {bertragen, aber eine
Drehbewegung des drehbaren Elements in eine zur Antriebsdrehbewegung

entgegengesetzte Richtung zu verhindern.

Das Verbindungselement umfasst bevorzugt mindestens einen (vorzugsweise radial
vorstehenden) Fihrungszapfen, der dazu ausgebildet ist, in einer Kurvenbahn einer

Ausschiitteinheit gefithrt zu werden.
KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

Bevorzugte Ausfitlhrungsformen der Erfindung werden im Folgenden anhand der

Zeichnungen beschrieben, in denen zeigen:

Fig. 1 einen zentralen Langsschnitt eines Injektionspens im Auslieferungszustand,

Fig. 2 eine perspektivische Teilansicht des Injektionspens der Fig. 1;

Fig. 3 eine vergrosserte Darstellung des proximalen Bereichs des Injektionspens
der Fig. 1;

Fig. 4 eine Teilansicht des Injektionspens im Langsschnitt im zerlegten Zustand,

Fig. 5 eine perspektivische Teilansicht des Injektionspens im zerlegten Zustand;

Fig. 6 eine Teilansicht des Injektionspens im Léngsschnitt in einer Position, in
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welcher die Produkteinheit um ca. 34° gegeniliber der Ausschiitteinheit

gedreht wurde, um die Produkteinheit von der Ausschiitteinheit zu

entfernen;
Fig. 7 eine perspektivische Teilansicht des Injektionspens im Zustand der Fig. 6;
Fig. 8 eine Teilansicht des Injektionspens im Langsschnitt nach einer Drehung der
Produkteinheit um ca. 70°;
Fig. 9 eine perspektivische Teilansicht des Injektionspens im Zustand der Fig. 8;
Fig. 10 eine Teilansicht des Injektionspens im Langsschnitt nach einer Drehung der
Produkteinheit um 90°;
Fig. 11 eine perspektivische Teilansicht des Injektionspens im Zustand der Fig. 10;
Fig. 12 einen zentralen Langsschnitt durch ein Gewindemutterelement;
Fig. 13 eine perspektivische Ansicht des Gewindemutterelements;
Fig. 14 eine perspektivische Ansicht einer Riickdrehsicherung;
Fig. 15 eine perspektivische Ansicht einer Mitnehmerhiilse;
Fig. 16 eine perspektivische Ansicht eines Mechanikhalters;
Fig. 17 eine weitere perspektivische Ansicht des Mechanikhalters; sowie
Fig. 18 eine perspektivische Ansicht einer distalen Kupplungshiilse zusammen mit
einer Kupplungswelle.
BESCHREIBUNG BEVORZUGTER AUSFUHRUNGSFORMEN
Grundsdtzlicher Aufbau

In den Figuren 1 bis 11 ist eine Injektionsvorrichtung, die im Folgenden als Injektionspen

bezeichnet wird, in verschiedenen Zustdnden dargestellt. Der Injektionspen umfasst eine

Produkteinheit 1 ("Disposable-Modul") sowie eine Ausschiitteinheit 2 ("Reusable-

Modul"). In den Figuren 1 bis 3 sind diese beiden Einheiten im vollstindigen

zusammengesetzten Zustand dargestellt, wahrend sie in den Figuren 4 und 5 getrennt

voneinander dargestellt sind. In den Figuren 6 bis 11 sind diese Einheiten in verschiedenen

Zustinden dargestellt, die diese Einheiten einnehmen, wenn die Produkteinheit und die

Ausschiitteinheit miteinander verbunden werden bzw. voneinander gelost werden.
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Der Injektionspen dient dazu, einem Patienten ein Medikament durch eine Nadel zu
verabreichen, die mittels eines Nadeladapters zentral am vorderen Ende des Pens (in der
Fig. 1 links) angebracht wird. Die Richtung, in die die Nadel weist und in die das
Medikament verabreicht wird, definiert im Folgenden die distale Richtung, wéhrend die

entgegengesetzte Richtung im Folgenden als proximale Richtung bezeichnet wird.

Produkteinheit

Die Produkteinheit 1 ist im distalen Bereich des Injektionspens angeordnet. Sie umfasst
einen als Behilterhiilse 110 bezeichneten Behilterhalter, in welchem ein Produktbehilter
120 in Form einer Karpule mit zylindrischem Seitenwandbereich und verschiebbarem
Stopfen 121 gehalten ist. Die Karpule ist an ihrem distalen Ende durch ein Septum 122
verschlossen. Die Behilterhiilse 110 weist einen kreiszylindrischen Hauptabschnitt 114
auf, der den Produktbehilter 120 radial zumindest teilweise umgibt und der ein nicht
dargestelltes Sichtfenster zur Kontrolle des Inhalts des Produktbehalters aufweisen kann.
An den Hauptabschnitt 114 schliesst sich in distaler Richtung ein verjlingter Abschnitt mit
einem Aussengewinde 111 an, welches dazu dient, einen nicht dargestellten Nadeladapter
aufzuschrauben. An seinem proximalen Ende schliesst sich an den Hauptabschnitt ein
etwas aufgeweiteter proximaler Endbereich 112 an, der im zusammengesetzten Zustand

des Injektionspens mit seinem proximalen Ende in die Ausschiitteinheit 2 hinein ragt.

Wie insbesondere aus den Figuren 4 und 5 erkennbar ist, umfasst die Produkteinheit 1
ausserdem eine Gewindestange 150, die an ihrem distalen Ende mit einem
Vorschubflansch 151 versehen ist, der drehbar und axialfest mit der Gewindestange 150
verbunden ist. Diese Gewindestange 150 dient als Vorschubelement oder Kolbenstange
zum Vorschieben des Stopfens 121 und somit zum Ausstoss des Medikaments aus dem
Produktbehilter 120.

Die Gewindestange 150 ist in einer Gewindemutter 130 gehalten, die in den Figuren 12
und 13 alleine dargestellt ist. Wie nachfolgend noch ersichtlich sein wird, erfiillt diese
Gewindemutter eine Vielzahl verschiedener Aufgaben. Die Gewindemutter 130 ist mit
ihrem hiilsenartigen distalen Endbereich 131 zumindest verschiebegesichert, vorzugsweise

auch drehfest, im proximalen Endbereich 112 der Behilterhiilse 110 fixiert, wie dies z.B.
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in der Fig. 3 erkennbar ist. Uber einen innenliegenden Halteabschnitt 132 (Figur 12) mit
Innengewinde 133 steht die Gewindemutter in Eingriff mit dem Aussengewinde der
drehbaren Gewindestange 150 und ist somit iiber eine Schraubverbindung mit der
Gewindestange 150 verbunden. An den Halteabschnitt 132 schliesst sich proximal ein
hillsenartiger Abschnitt 134 mit Innenverzahnung 135, inneren Léngsrippen 136 mit
Endhaken 139 und proximalen und distalen dusseren Filhrungsstrukturen 137, 138 an. Die
proximalen Fiihrungsstrukturen 137 dienen dabei als Verdrehsicherung zu einem
nachstehend noch niher beschriebenen Mechanikhalter 310 (Figuren 16 und 17), wenn die
Produkteinheit mit der Ausschiitteinheit verbunden ist. Die Einlaufschrigen am proximalen
Ende dieser radial vorstehenden Strukturen dienen als Fiigehilfen fiir die rotative
Positionierung beim Verbinden der Produkteinheit mit der Ausschiitteinheit. Die distalen
Fithrungsstrukturen 138 wirken als Schnapper und dienen als Axialsicherung fiir eine
nachstehend noch ndher beschriebene distale Kupplungshiilse 140, wenn die
Produkteinheit von der Ausschiitteinheit entfernt wurde. Diese Axialsicherung verhindert,
dass die distale Kupplungshiilse 140 ausser Eingriff mit der Gewindemutter 130 gelangt.
Dies ist wichtig, da bei entfernter Produkteinheit die Gewindestange 150 drehfest bleiben
soll. Wenn die Produkteinheit mit der Ausschitteinheit verbunden wird, werden die
Fithrungsstrukturen 138 durch den Mechanikhalter 310 (Figuren 16 und 17) radial
ausgelenkt.

Im Inneren des proximalen Abschnitts 134 befindet sich eine weitere Hiilse, die im
Folgenden als distale Kupplungshilse 140 bezeichnet wird und das
Kupplungsausgangsglied einer nachfolgend noch naher beschriebenen Kupplung K35
darstellt. Die distale Kupplungshiilse 140 ist insbesondere in den Figuren 3 und 4 gut
erkennbar und in der Fig. 18 niher dargestellt. Sie weist, ausgehend von ihrem proximalen
Ende, drei Abschnitte 143, 144, 145 mit jeweils zylindrischer dusseren Mantelfliche auf,
wobei der jeweils nachfolgende Abschnitt in die distale Richtung jeweils einen etwas
kleineren Aussendruchmesser aufweist. An ihrem distalen Ende weist die Hiilse eine
stirnseitige Schrigverzahlung 142 auf. An ihrem proximalen Ende weist sie einerseits eine
Innenverzahnung 141 in Form von kurzen, in proximaler Richtung offenen Innennuten auf,
andererseits eine radial weiter aussen liegende und in die distale Richtung etwas
zuriickversetzte proximal stirnseitige Verzahnung 146. Die distale Kupplungshiilse 140 ist

gegeniiber der Gewindemutter 130 innerhalb eines bestimmten Bereichs langsverschieblich
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und ist drehbar, solange die Produkteinheit mit der Ausschiitteinheit verbunden ist. Wenn
sie innerhalb der Gewindemutter ihre proximale Endstellung einnimmt, greift die proximal
stirnseitige Verzahnung 146 in die Endhaken 139 der Gewindemutter 130 ein, so dass die
distale Kupplungshiilse 140 gegeniiber der Gewindemutter 130 und damit auch gegeniiber
der Behailterhiilse 110 drehfest wird. Im Folgenden wird dieser Eingriff auch als Kupplung
K2 bezeichnet (vgl. Fig. 3). Diese Kupplung ist nur dann eingekuppelt, wenn die
Produkteinheit 1 von der Ausschiitteinheit 2 entfernt wurde, und ist sonst ausgekuppelt, um

eine Drehung der distalen Kupplungshiilse 140 in der Gewindemutter 130 zu erméglichen.

Ebenfalls im Inneren der Gewindemutter 130, zwischen dem inneren Halteabschnitt 132
und der distalen Kupplungshiilse 140, befindet sich ein drehbares Element in Form einer
Riickdrehsicherung 160, die in der Figur 14 alleine dargestellt ist. Die Riickdrehsicherung
160 weist einen hiilsenartigen Hauptabschnitt 161 auf, an deren innerer Mantelfldche zwei
Langsrippen 162 ausgebildet sind. Diese greifen in zwei dazu komplementdre Langsnuten
152 der Gewindestange 150 ein, die insbesondere in der Figur 5 erkennbar sind. Am
distalen Ende seiner &usseren Mantelfliche weist der Hauptabschnitt 161 eine
Aussenverzahnung 163 auf, die dazu ausgebildet ist, drehfest mit der Innenverzahnung 135
der Gewindemutter 130 zusammenzuwirken (vgl. Fig. 12). An seiner proximalen Stirnseite
weist der Hauptabschnitt 161 ausserdem eine stirnseitige Schriagverzahnung 164 auf,
welche mit der dazu komplementaren Schriagverzahnung 142 der distalen Kupplungshiilse
140 (vgl. Fig. 18) zusammenwirkt. Die beiden Schriagverzahnungen 142, 164 bilden dabei
eine Einwegrutschikupplung K1 (vgl. Fig. 3), deren Funktion nachfolgend noch néher
erlautert wird. An den Hauptabschnitt 161 schliesst sich in distaler Richtung ein
Federabschnitt 165 an, der einstiickig mit dem Hauptabschnitt 161 als Schraubenfeder
ausgebildet ist. Indem der Federabschnitt 156 mit seinen distalen Enden am Halteabschnitt
132 der Gewindemutter 130 anliegt, wirkt der Federabschnitt als Druckfeder, die die
Riickdrehsicherung 160 in die proximale Richtung belastet, wenn diese innerhalb der
Gewindemutter 130 in die distale Richtung gedriickt wird. Wenn die Riickdrehsicherung
160 in dieser Weise gegeniiber der Gewindemutter 130 in die distale Richtung gedriickt
wird, gerdt die Aussenverzahnung 163 ausser Eingriff mit der Innenverzahnung 135 der
Gewindemutter, und die Riickdrehsicherung 160 wird drehbar relativ zur Gewindemutter
130. Diese 1osbare Verzahnung von Riickdrehsicherung 160 und Gewindemutter 130 wird
im Folgenden als Kupplung K3 bezeichnet (vgl. Fig. 3).



10

15

20

25

30

WO 2010/105376 PCT/CH2010/000058

14

Schliesslich befindet sich im radialen Zwischenraum zwischen der distalen
Kupplungshiilse 140 und der Gewindestange 150 auch noch ein Dosisbegrenzungsring
170, der ein Innengewinde aufweist, das mit dem Aussengewinde der Gewindestange in
Eingriff steht, und der in seiner dusseren Mantelfliche Léngsnuten aufweist, die in
komplementdre Langsrippen 147 auf der inneren Mantelfliche der distalen
Kupplungshiilse 140 eingreifen, wie sie in der Fig. 18 erkennbar sind. Auch die Funktion

dieses Dosisbegrenzungsrings 170 wird nachfolgend noch erlautert.

Die gesamte Produkteinheit, bestehend aus Behilterhiilse 110, Produktbehilter 120,
Gewindemutter 130, distaler Kupplungshiilse 140, Gewindestange 150, Riickdrehsicherung
160 und Dosisbegrenzungsring 170, lasst sich durch eine einfache Bewegung komplett von
der Ausschiitteinheit 2 entfernen und kann somit auf einfache Weise komplett gegen eine

neue Produkteinheit ausgewechselt werden, wenn der Produktbehilter entleert wurde.

Ausschiitteinheit

Die Ausschiitteinheit 2 umfasst ein Gehduse 210, das nur in den Figuren 1 und 3 dargestelit
ist und in den restlichen Ansichten weggelassen wurde, um die Ubersichtlichkeit zu
verbessern. Das Gehduse besteht aus einem zylindrischen, hiilsenartigen vorderen
(distalen) Geh&duseabschnitt 211, in welchem ein Sichtfenster 212 eingelassen ist, um das
Ablesen der eingestellten Dosis zu erlauben. Am proximalen Ende schliesst sich an den
vorderen Gehduseabschnitt ein hinterer Gehduseabschnitt 213 an, welcher einen geringeren
Durchmesser als der vordere Abschnitt 211 aufweist. Aus fertigungstechnischen Griinden
sind die Abschnitte 211 und 213 als getrennte Teile gefertigt und nachtriglich verbunden;

sie kdnnen aber auch einstiickig gefertigt sein.

Im Bereich des distalen Endes des vorderen Gehduseabschnitts 211 ist ein Mechanikhalter
310 starr mit dem Gehduse verbunden und erstreckt sich in das Innere des Gehauses
hinein. Der Mechanikhalter ist alleine in den Figuren 16 und 17 dargestellt. Er umfasst
einen distalen hiilsenfrmigen Bereich 311, der in das Gehduse 210 eingeschoben ist und
an den sich ein proximaler Bereich 314 geringeren Durchmessers anschliesst. In diesem

proximalen Bereich verlduft der Mechanikhalter radial beabstandet zum Gehéuse und weist
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in diesem Bereich ein Aussengewinde 315 auf. Auf dem Aussengewinde 315 lduft eine
Anzeigetrommel 330 mit entsprechendem Innengewinde, auf deren Aussenseite nicht
zeichnerisch dargestellte Ziffern zur Anzeige der eingestellten Dosis aufgebracht sind.
Diese konnen durch das Fenster 212 abgelesen werden. Die Anzeigetrommel 330 ist
insbesondere in den perspektivischen Ansichten der Figuren 2, 5, 7, 9 und 11 gut

erkennbar.

Im distalen hiilsenformigen Bereich 311 des Mechanikhalters 310 sind vier
Flihrungsschlitze in Form von ersten und zweiten Kurvenbahnen 312, 312, 313 und 313’
ausgebildet. Diese Kurvenbahnen sind insbesondere in den Figuren 16 und 17 gut
erkennbar. Die beiden ersten Kurvenbahnen 312 und 312' enden jeweils innerhalb des
Mechanikhalters, wahrend die Enden der zweiten Kurvenbahnen 313 und 313' bis zum
distalen Ende des Mechanikhalters 310 reichen, in ithrem jeweiligen distalen Endabschnitt

in die axiale Richtung weisen und zu ihrem distalen Ende hin offen sind.

In den geschlossenen ersten Kurvenbahnen 312, 312' ist eine Bajonetthiilse 320 gefiihrt,
die hierzu auf ihrer Aussenseite zwei Fihrungszapfen 321 aufweist, welche in die
Kurvenbahnen 312, 312' eingreifen. Dadurch ist die Bajonetthiilse 320 entlang der
Kurvenbahn 312 zwangsgefihrt. Dies ist z.B. in der Fig. 2 gut erkennbar. Die
Bajonetthiilse 320 weist einen Innendurchmesser auf, der grosser ist als der
Aussendurchmesser des proximalen Abschnitts der Gewindemutter 130 und der es dadurch
erlaubt, die Gewindestange 150 und die Gewindemutter 130 der Produkteinheit 1 teilweise

in die Bajonetthiilse einzuschieben.

Die Behilterhiilse 110 weist an ihrem proximalen Ende ebenfalls zwei Fihrungszapfen
113 auf (s. zB. Fig. 5), die dazu ausgebildet sind, in die beiden offenen zweiten
Kurvenbahnen 313, 313’ einzugreifen. Auf diese Weise ldsst sich die Produkteinheit 1 nach
Art eines Bajonettverschlusses mit der Ausschiitteinheit 2 verbinden und verriegeln, indem
die Behilterhiilse 110 zunachst axial in den Mechanikhalter 310 eingeschoben wird und
dann aufgrund der Zwangsfihrung ihrer Filhrungszapfen 113 in den Kurvenbahnen 313,

313" eine kombinierte Dreh- und Translationsbewegung um 90° ausfithrt.

In ihrem proximalen Bereich verlaufen die ersten und zweiten Kurvenbahnen parallel
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zueinander, wihrend in ihrem distalen Bereich die ersten Kurvenbahnen 312, 312'
gegeniiber den zweiten Kurvenbahnen 313, 313" unterschiedliche Steigungen aufweisen.
Insbesondere sind die zweiten Kurvenbahnen 313, 313' in diesem Bereich steiler
gegeniiber der Lidngsachse als die Kurvenbahnen 312, 312'. Dadurch bewegt sich beim
Zusaminensetzen der Ausschiitteinheit 2 und der Produkteinheit 1 die Behalterhiilse 110
auf die Bajonetthiilse 320 zu und gerét dank ihrer Aussparungen 115 in einen drehfesten
formschliissigen Eingriff mit der Bajonetthiilse 320. Wenn nun die Produkteinheit 1 in
ihrer Kurvenbahn 313, 313" weiter gedreht und in die proximale Richtung bewegt wird, um
die Produkteinheit 1 mit der Ausschiitteinheit 2 zu verriegeln, dreht die Behélterhiilse 110
aufgrund ihres formschliissigen Eingriffs mit der Bajonetthiilse 320 die Bajonetthiilse mit
und zwingt diese dadurch zu einer Bewegung entlang ihrer eigenen Kurvenbahn 312, 312",

Bei dieser Bewegung wird die gesamte Produkteinheit 1 gegeniiber der Ausschiitteinheit 2
in die proximale Richtung bewegt. Hierbei gerit insbesondere die distale Kupplungshiilse
140 in einen Eingriff mit einer proximalen Kupplungshiilse 251 einer Antriebseinrichtung,

wie sie nachfolgend beschrieben wird.

Die Antriebseinrichtung ist vollstindig in der Ausschiitteinheit 2 untergebracht. Sie
umfasst eine Kupplungswelle 250, die besonders gut in der Figur 3 erkennbar ist. Diese
Kupplungswelle umfasst einen zentralen, achsférmigen proximalen Abschnitt 256, der in
einem scheibenférmigen radialen Flansch 253 endet. Von diesem radialen Flansch aus
erstreckt sich eine innere, verhdltnismissig lange proximale Kupplungshiilse 251 axial in
die distale Richtung. Radial beabstandet zur proximalen Kupplungshiilse 251 verlauft eine
verhéltnismassig kirzere Traghiilse 252 grosseren Durchmessers, auf die eine
Ubertragungshiilse 270 aufgeschoben und starr mit dieser verbunden ist. Auf dem
proximalen Abschnitt 256 der Kupplungswelle 250 ist eine Spiralfeder 261 angebracht,
deren Spiralachse mit der Léngsrichtung des Injektionspens zusammenfillt und eine
Drehachse D (s. Fig. 1) definiert. Diese ist mit ihrem dusseren Ende mit einer gegeniiber
dem Gehéuse drehfesten Federhiilse 260 verbunden. Proximal anschliessend an die
Spiralfeder 261 ist eine Kupplungsscheibe 240 starr auf der Kupplungswelle angebracht.
Schliesslich ist auf dem proximalen Ende der Kupplungswelle 250 ein Ausldseknopf 230

verschiebegesichert und drehbar aufgesteckt.
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Ein Dosierknopf 220 ist drehbar und verschiebegesichert auf den hinteren
Gehiuseabschnitt 213 aufgeschoben. Uber eine Doppelrutschkupplung ist der Dosierknopf
in diskreten Schritten sowohl in als auch gegen den Uhrzeigersinn gegeniiber dem Gehiuse
210 verdrehbar. Die Doppelrutschkupplung wird von einem zum Dosierknopf 220 dreh-
und verschiebefesten Innenring 212, einer oder mehreren darin aufgenommenen, in axialer
Richtung wirkenden Ratschenfedern 222, einem Ratschenring 290 mit stirnseitiger
Schrigverzahnung auf seiner distalen Stimseite und einer entsprechenden stimseitigen
Schragverzahnung am proximalen Ende des hinteren Gehduseabschnitts 213 gebildet. Die
Schriagverzahnungen sind sigezahnformig ausgebildet, um ein schrittweises Verdrehen
sowohl in als auch gegen den Uhrzeigersinn zu erlauben. Die Steigungen der ansteigenden
und abfallenden Flanken der Sdgezéhne sind ungleich, da in eine Richtung zusétzlich zum
Drehmoment, das vom Benutzer bei der Dosierung aufgebracht wird, auch noch ein
Drehmoment durch die Spiralfeder 261 wirkt. Auf diese Weise wird erreicht, dass der
Benutzer die eingestelite Dosis sowohl erhéhen als auch verringern kann und daftr
ungefdhr  jeweils dasselbe 4dussere Drehmoment aufbringen muss. Diese
Zweiwegerutschkupplung ist im Detail in der schon angegebenen WO 2008/031235

beschrieben, auf welche insoweit verwiesen wird.
Aufdosieren

Bei seiner Drehung steht der Dosierknopf 220 iiber den Innenring 221 mit der
Kupplungsscheibe 240 in Eingriff. Hierzu dient eine Aussenverzahnung der
Kupplungsscheibe, die mit einer Innenverzahnung des Innenﬁngs in Eingriff steht. Diese
Verzahnungen bilden eine Kupplung K4, die durch eine Bewegung der Kupplungsscheibe
240 in die distale Richtung losbar ist. insgesamt nimm der Dosierknopf 220 bei der
Dosierdrehbewegung also die Kupplungsscheibe 240 mit, wodurch sich auch die gesamte
Kupplungswelle 250 dreht. Die gegeniiber dem Gehduse drehfeste Federhiilse 260 bleibt
dagegen stationdr, so dass bei einer Drehung des Dosierknopfs 220 entsprechend die
Spiralfeder 261 gespannt wird. Wahrend dieser Spann- oder Dosierdrehbewegung nimmt
die Kupplungswelle 250 ausserdem iiber die Traghiilse 252 die Ubertragungshiilse 270 mit,
welche iliber Langsrippen auf ihrer dusseren Mantelfliche in einer drehfesten, aber
lingsverschieblichen Verbindung mit Lidngsnuten in der inneren Mantelfliche des

proximalen Endbereichs der Anzeigetrommel 330 steht. Dadurch vollfihrt die
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Anzeigetrommel 330 eine Schraubenbewegung relativ zum Mechanikhalter 310, so dass
die auf der Anzeigetrommel 330 in einer schraubenformigen Anordnung aufgebrachten
Zahlenwerte unter dem Fenster 212 hindurchwandern, durch dieses hindurch abgelesen

werden kdnnen und so die aktuell eingestellte Dosis angeben.

Schliesslich nimmt die Kupplungswelle 250 iiber die proximale Kupplungshiilse 251 und
die Kupplung K5 auch die distale Kupplungshiilse der Produkteinheit 1 mit. Die
Gewindestange 150 ist dabei durch die Einwegrutschkupplung K1 zwischen der distalen
Kupplungshiilse 140 und der Riickdrehsicherung 160 von dieser Drehung entkoppelt und
durch die Kupplung K3 zwischen der Riickdrehsicherung 160 und der Gewindemutter 130

zusitzlich gegen eine Drehung gesichert.

Auslosung

Um nach dem Aufdosieren die Verabreichung des Medikaments auszuldsen, wird der
Ausldseknopf 230 in die distale Richtung in den Dosierknopf 220 eingedriickt. Hierbei
driickt der Ausléseknopf 230 die Kupplungsscheibe 240 in die distale Richtung. Hierdurch
wird gleichzeitig auch die gesamte Kupplungswelle 250 in die distale Richtung verschoben
und nimmt dadurch tiber die Kupplung K5 auch die distale Kupplungshiilse 140 in die
distale Richtung mit. Diese wiederum gerdt Uber die Kupplung K1 mit der
Riickdrehsicherung 160 in Eingriff und driickt die Riickdrehsicherung 160 gegen die
Riickstellkraft der Federabschnitte 165 ebenfalls in die distale Richtung. Ausserdem wird
iiber die Ubertragungshiilse 270 eine zentrale Kupplungsfeder 280 in Form einer
Schraubenfeder komprimiert und dadurch gespannt. Die Kupplungsfeder 280 ist an jhrem
distalen Ende mit einem Lagerring 300 verbunden, der iiber ein Lager, vorzugsweise ein

Kugellager, drehbar am Mechanikhalter 310 gelagert ist.

Durch die distale Verschiebung der erwdhnten Elemente wird die Kupplung K1
geschlossen, und die Kupplungen K3 und K4 werden gedffnet. Im vorliegenden Beispiel
wird nach einem Weg von ca. 0.8 mm zuerst die Kupplung KI zwischen distaler
Kupplungshiilse 140 und Riickdrehsicherung 160 geschlossen. Anschliessend wird nach
einem Weg von ca. 1.5 mm die Kupplung K3 zwischen Riickdrehsicherung 160 und

Gewindemutter 130 gedffnet. Schliesslich kuppelt nach einem Weg von ca. 2 mm die
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Kupplung K4 zwischen Kupplungsscheibe 240 und Dosierknopf 220, die das Drehmoment
der Spiralfeder 261 hilt, aus. Selbstverstindlich sind andere Kupplungswege moglich.

Sobald die Kupplung K4 auskuppelt ist, ist die Spiralfeder 261 freigegeben und erzeugt mit
der in ihr gespeicherten elastischen Energie ein Drehmoment auf die Kupplungswelle 250.
Dieses Drehmoment wird iiber die Kupplung K5 auf die distale Kupplungshiilse 140 und
von dieser iiber die Kupplung K1 auf die Riickdrehsicherung 160 iibertragen. Die
Riickdrehsicherung 160 tiibertrigt wiederum uber ihre inneren Léangsrippen 162 das
Drehmoment auf die Gewindestange 150, wodurch diese gegeniiber der Gewindemutter
130 in eine Drehung versetzt wird. Aufgrund des Gewindeeingriffs der Gewindestange 150
mit der Gewindemutter 130 fiihrt diese Drehung zu einer schraubenfOrmigen
Vorschubbewegung der Gewindestange in die distale Richtung und somit zu einem
Vorschub des Stopfens 121 im Behalter 120 und zu einem Ausstoss des Medikaments. Die
Lagerung der drehbaren Teile der Mechanik gegeniiber dem Gehduse 210 erfolgt dabei
letztlich tiber das Kugellager zwischen Mechanikhalter 310 und Lagerring 300.

Bei der Drehbewegung der Kupplungswelle 250 und der Kupplungsscheibe 240 bleibt der
Druckknopf 230 drehfest. Im Druckknopf 230 ist liber eine Feder 231 ein Klickelement
232 in Richtung der Kupplungsscheibe belastet, das uber stirnseitige Vorspriinge der
Kupplungsscheibe 240 hinweg springt und dabei ein charakteristisches Klickgerdusch
erzeugt. Durch Abzihlen der Klickgerdusche kann der Benutzer die schon verabreichte
Dosis feststellen. Gleichzeitig wird bei dieser Drehbewegung die Anzeigetrommel 330
wiederum iber die Mitnehmerhiilse 270 mitgenommen, so dass die angezeigte Dosis im
Verlauf der Verabreichung wieder auf den Wert Null zuriicklauft. Diese Aspekte sind
weitgehend identisch zu den Ausfuhrungsformen der schon erwihnten WO 2008/031235,

und es wird insoweit erginzend auch auf dieses Dokument verwiesen.
Wenn der Ausloseknopf 230 wieder losgelassen wird, driicken die Kupplungsfeder 280

und erginzend die Federabschnitte 165 der Riickdrehsicherung die nach distale

verschobenen Teile der Mechanik wieder zuriick in ihre proximale Ausgangsstellung.

Dosisbegrenzungsring
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Im Folgenden wird die Funktion des Dosisbegrenzungsrings 170 erldutert, welcher in der
Figur 3 erkennbar ist. Dieser Dosisbegrenzungsring steht iiber Langsrippen auf seiner
Aussenseite in Eingriff mit Langsnuten auf der Innenseite der distalen Kupplungshiilse
140. Bei der Dosierdrehbewegung dreht sich die distale Kupplungshiilse 140 relativ zur
Gewindestange 150 und schraubt dadurch den Dosisbegrenzungsring 170 auf der
Gewindestange in die proximale Richtung, wihrend die Kupplungshiilse 140 beim
Ausschiittvorgang gemeinsam mit der Gewindestange 150 eine Drehbewegung gegeniiber
dem Gehduse ausfithrt, so dass der Dosisbegrenzungsring 170 beim Ausschiittvorgang
relativ  zur Gewindestange seine Position beibehdlt, Die Position des
Dosisbegrenzungsrings 170 auf der Gewindestange 150 ist somit ein unmittelbares Mass
fir die insgesamt seit dem Einsetzen der Produkteinheit kumulativ eingestellte Dosis.
Sobald die insgesamt maximal im Produktbehidlter verfigbare Dosis eingestellt wurde,
schlagt der Dosisbegrenzungsring an einen tangentialen Anschlag am proximalen Ende der
Gewindestange an und verhindert so, dass eine Dosis eingestellt werden kann, die die
verfigbare  Restdosis im  Produktbehidlter iibersteigt. Diese Funktion des
Dosisbegrenzungsrings ist ebenfalls in der schon erwadhnten WO 2008/031235 in weiteren
Details erldutert, und es wird insoweit wiederum ergénzend auf dieses Dokument

verwiesen.

Auswechseln der Produkteinheit

Wenn die Produkteinheit 1 ausgewechselt werden soll, wird diese vom Benutzer gegeniiber
der Ausschiitteinheit um 90° verdreht. Hierbei bewegt sie sich mit dem Zapfen 113 entlang
der Kurvenbahn 313, 313" Dadurch ist der Drehbewegung eine axiale
Verschiebebewegung in die distale Richtung iiberlagert. Die Figuren 6 bis 11 zeigen den
Pen in verschiedenen Stadien dieser Lisebewegung. Im Verlauf dieser Losebewegung
werden samtliche Komponenten der Produkteinheit in die distale Richtung mitgenommen.
Hierdurch 16sen sich verschiedene Kupplungen zwischen der Produkteinheit und der
Ausschiitteinheit, die im zusammengesetzten Zustand geschlossen waren. Zunichst gerit
aufgrund der distalen Bewegung der distalen Kupplungshiilse 140 die Kupplung K5 ausser
Eingriff. Auf diese Weise wird die Verbindung zwischen den Elementen der
Produkteinheit 1 und der Ausschiitteinheit 2, die zur Ubertragung der



10

15

20

25

30

WO 2010/105376 PCT/CH2010/000058
21

Antriebsdrehbewegung dienen, aufgeldst.

Aufgrund der Drehung der Bajonetthiilse 320 und der Stiftverbindung zum Mechanikhalter
130 bewegt sich auch die Bajonetthiilse in die distale Richtung. Die Bajonetthiilse 320
steht axial in Eingriff mit dem distalen Ende einer langen Mitnehmerhiilse 340, die in der
Fig. 15 alleine dargestellt ist. Hierzu weist die Mitnehmerhiilse 340 an ihrem distalen Ende
vier Schnapphaken 342 auf. Die Mitnehmerhiilse 340 erstreckt sich in der Langsichtung
durch den Mechanikhalter 310 hindurch zur Ubertragungshiilse 270. Uber eine radial
vorstehende Ringwulst 341 zieht die Mitnehmerhiilse die Ubertragungshiilse 270 ebenfalls
in die distale Richtung. Hierdurch bewegt sich auch die gesamte Einheit aus
Kupplungswelle 250 und Kupplungsscheibe 240 ebenfalls in die distale Richtung und
nimmt dabei den Ausloseknopf 230 mit, so dass der Ausléseknopf 230 in den Dosierknopf
220 eingezogen wird. Hierbei wird die Kupplungsfeder 280 komprimiert und somit

gespannt.

Bei dieser Bewegung in die distale Richtung wird insbesondere die Kupplung K4 geldst.
Falls zu diesem Zeitpunkt die Spiralfeder 261 noch vorgespannt sein sollte, wird das von
dieser Spiralfeder erzeugte Drehmoment somit freigesetzt und fithrt zu einer Riicksetzung

der Anzeigetrommel 330 und der gesamten Antriebseinrichtung in den Ausgangszustand.

Die Kupplungen K2 bleibt bei diesem Vorgang dagegen eingekuppelt, so dass die
Gewindestange 150 gegentiber der Behalterhiilse 110 drehfest bleibt und nicht
versehentlich etwaiges im Behilter verbliebenes Produkt ausgeschiittet werden kann.

Zusitzlich kuppelt die Kupplung K3 ein.

Diese Abldufe sind insbesondere in den Figuren 6-11 illustriert. Wenn nun eine neue
Produkteinheit in die Ausschiitteinheit eingesetzt wird, laufen diese Vorginge in

umgekehrter Richtung ab.

Durch eine Rethe von Dichtungen D1 bis D4 ist die gesamte Mechanik

spritzwassergeschiitzt. Diese Dichtungen sind mit Dichtringen (O-Ringen) wie folgt
ausgebildet:
D1 zwischen Bajonetthiilse 320 und Gewindemutter 130;
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D2  zwischen Bajonetthiilse 320 und Mechanikhalter 310;
D3 zwischen Ausldseknopf 230 und Dosierknopf 220; sowie
D4  zwischen Dosierknopf 220 und Gehéuse 210.

5 Aus der oben stehenden Beschreibung wie auch aus der Beschreibung des in Bezug
genommenen Dokuments geht hervor, dass eine Vielzahl von Abwandlungen und
Variationen méglich sind. Es versteht sich daher, dass die Erfindung nicht auf das
vorstehend beschriebene Ausfithrungsbeispiel beschrankt ist.



WO 2010/105376
23
BEZUGSZEICHENLISTE

1 Produkteinheit 160
110 Behalterhiilse 161
tit Aussengewinde 162
112 proximaler Endbereich 163
113 Fihrungszapfen 164
114 Hauptabschnitt 165
115 Aussparung 170
120 Produktbehilter 2

121 Stopfen 210
122 Septum 211
130 Gewindemutter 212
131 distaler Endbereich 213
132 Halteabschnitt 220
133 Innengewinde 221
134 proximaler Abschnitt 222
135 Innenverzahnung 230
136 innere Langsrippen 231
137 proximale Flihrungsstruktur 232
138 distale Fithrungsstruktur 240
139 Endhaken 250
140 distale Kupplungshiilse 251
141 Innenverzahnung 252
142 distale Schragverzahnung 253
143 erster Abschnitt 254
144 zweiter Abschnitt 255
145 dritter Abschnitt 256
146 stirnseitige Verzahnung 260
147 Léngsrippen 261
148 Schnapphaken 270
150 Gewindestange 280
151 Vorschubflansch 290

PCT/CH2010/000058

Riickdrehsicherung
Hauptabschnitt
Langsrippe
Aussenverzahnung
Schrigverzahnung
Federabschnitt
Dosisbegrenzungsring
Ausschiitteinheit
Gehduse

vorderer Gehauseteil
Fenster

hinterer Gehiuseteil
Dosierknopf
Innenring
Ratschenfeder
Ausloseknopf
Schraubenfeder
Klickelement
Kupplungsscheibe
Kupplungswelle
Proximale Kupplungshiilse
Traghilse

radialer Flansch
Stirnverzahnung
Ringwulst
proximaler Abschnitt
Federhiilse
Spiralfeder
Ubertragungshiilse
Kupplungsfeder

Ratschenring



WO 2010/105376

300
310
311
312,312
313,313
314
315
320
321

Lagerring
Mechanikhalter
distaler Bereich
Kurvenbahn
Kurvenbahn
proximaler Bereich
Aussengewinde
Bajonetthiilse

Fithrungszapfen

24

330
340
341
342

PCT/CH2010/000058

Anzeigetrommel
Mitnehmerhiilse
Schnapphaken
Ringwulst



WO 2010/105376 PCT/CH2010/000058
25

PATENTANSPRUCHE

Vorrichtung zur Verabreichung eines fluiden Produkts, umfassend:

- eine Ausschiitteinheit (2) mit einer Antriebseinrichtung (261, 250) zur
Erzeugung einer Antriebsdrehbewegung um eine Drehachse (D);

- einen Produktbehalter (120) fur das fluide Produkt;

- eine Kolbenstange (150), wobei das fluide Produkt durch eine
Vorschubbewegung der Kolbenstange (150) entlang der Drehachse in eine distale
Richtung aus dem Produktbehalter (120) ausschiittbar ist; und

- eine  Umwandlungseinrichtung (130, 140, 160) zur Umwandlung der
Antriebsdrehbewegung in eine Vorschubbewegung der Kolbenstange (150),
dadurch gekennzeichnet, dass der Produktbehilter (120), die Kolbenstange (150)
und die Umwandlungseinrichtung (130, 140, 160) eine Produkteinheit (1) bilden,
die derart 16sbar an der Ausschiitteinheit (2) befestigt ist, dass die Produkteinheit

(1) als Ganzes von der Ausschiitteinheit (2) entfernbar ist.

Vorrichtung nach Anspruch 1, welche stiftformig ausgebildet ist, wobei die
Ausschiitteinheit in einem proximalen Bereich der stififormigen Vorrichtung
angeordnet ist und die Produkteinheit in einem distalen Bereich der stififérmigen

Vorrichtung angeordnet ist.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die Kolbenstange
(15Q) als Gewindestange mit einem Aussengewinde ausgebildet ist, wobei die
Umwandlungseinrichtung eine Gewindemutter (130) mit einem Innengewinde
umfasst, die in einem Gewindeeingriff mit der Kolbenstange steht und im Betrieb
der Vorrichtung relativ zum Produktbehilter (120) stationdr ist, und wobei die
Umwandlungseinrichtung ein drehbares Element (160) umfasst, mit dem die

Kolbenstange (150) drehfest und ldngsverschieblich verbunden ist.

Vorrichtung nach Anspruch 3, wobei die Umwandlungseinrichtung ein drehbares
Kupplungsausgangsglied (140) umfasst, das mit dem drehbaren Element (160) in
Eingriff bringbar ist, um die Antriebsdrehbewegung vom
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Kupplungsausgangsglied (140) auf das drehbare Element (160) und die
Kolbenstange (150) zu tibertragen.

Vorrichtung nach Anspruch 4, wobei zwischen dem Kupplungsausgangsglied
(140) und dem drehbaren Element (160) eine Einwegrutschkupplung (K1)
ausgebildet ist, um die Antriebsdrehbewegung vom Kupplungsausgangsglied
(140) auf das drehbare Element (160) zu iibertragen, aber eine Drehbewegung des
drehbaren Elements (160) in eine zur Antriebsdrehbewegung entgegengesetzte
Richtung zu verhindern.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei die
Ausschiitteinheit (2) umfasst:

- eine drehbare Dosiereinrichtung (220) zur Einstellung einer zu
verabreichenden Dosis durch eine Dosierdrehbewegung um die Drehachse (D);

- eine Antriebseinrichtung mit einem Federelement (261), das durch die
Dosierdrehbewegung der Dosiereinrichtung (220) von einem Ausgangszustand in
einen vorgespannten Zustand bringbar ist, in welchem eine Vorspannenergie im
Federelement gespeichert ist, wobei das Federelement dazu ausgebildet ist, die
Antriebsdrehbewegung zu erzeugen, indem es aus dem vorgespannten Zustand in
den Ausgangszustand zuriickkehrt; sowie

- eine manuell betitigbare Ausldseeinrichtung (230), die derart betétigbar ist,
dass sie das Federelement fiir eine Bewegung vom vorgespannten Zustand in den

Ausgangszustand freigibt.

Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei die Dosiereinrichtung (220) einen
hiilsenartigen Dosierknopf umfasst, der gegeniiber einem Gehéduse (210) der
Ausschiitteinrichtung zur Ausfithrung der Dosierdrehbewegung drehbar und (iber
eine Doppelrutschkupplung schrittweise drehmomentenfest gegeniiber dem
Gehiduse gehalten ist, und wobei die Ausldseeinrichtung einen Ausléseknopf
(230) umfasst, der in die distale Richtung in den Dosierknopf einschiebbar ist,
wobei eine Kupplung (K4) zwischen dem Dosierknopf (220) und der
Antriebseinrichtung ausgebildet ist, die beim Einschieben des Ausldseknopfes

freigegeben wird.
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Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

- wobei die Ausschiitteinheit (2) ein Gehduse (210) und einen gehiusefesten
Mechanikhalter (310) mit mindestens einer ersten Kurvenbahn (312) und
mindestens einer zweite Kurvenbahn (313) aufweist,

- wobei die Ausschiitteinheit eine Bajonetthiilse (320) aufweist, die mit einem
Zapfen (321) in der ersten Kurvenbahn (312) gefihrt ist, so dass sie gegeniiber
dem Mechanikhalter (310) fur eine Bewegung zwangsgefuhrt ist, die sowohl eine
Drehung um die Drehachse als auch eine Langsverschiebung entlang der
Drehachse umfasst, und in die mindestens die Kolbenstange (150) einschiebbar
ist;

- wobei die Produkteinheit (1) mit einem Zapfen (113) in der zweiten
Kurvenbahn fithrbar ist, so dass die Produkteinheit (1) beim Ldsen und Befestigen
der Produkteinheit (1) gegeniiber der Ausschiitteinheit (2) ebenfalls fiir eine
Bewegung zwangsgefiihrt ist, die sowohl eine Drehung um die Drehachse als
auch eine Lingsverschiebung entlang der Drehachse umfasst;

- und wobei die Bajonetthiilse (320) derart ausgebildet und angeordnet ist,
dass sie beim Losen und Befestigen der Produkteinheit (1) an der
Ausschiitteinheit (2) zumindest teilweise durch die Produkteinheit (1)

mitgenommen wird.

Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei die zweite Kurvenbahn in einem distalen
Abschnitt eine grdssere Steigung relativ zur Léngsachse aufweist als die erste
Kurvenbahn, so dass sich die Produkteinheit (1) relativ zur Bajonetthilse (320)
entlang der Léngsachse bewegt, wenn sie im distalen Abschnitt der zweiten
Kurvenbahn gefithrt wird.

Vorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, wobei die Bajonetthiilse (320) derart mit der
Antriebseinrichtung gekoppelt ist, dass sie bei ihrer Bewegung beim Entfernen
der Produkteinheit (1) von der Ausschiitteinheit (2) die Antriebseinrichtung in

einen Ausgangszustand zuriicksetzt.

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche,

- wobei die Ausschiltteinheit ein drehbares Kupplungseingangsglied (251)
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aufweist, welches zur Ausfithrung der Antriebsdrehbewegung antreibbar ist,

- wobei die Umwandlungseinrichtung der Produkteinheit ein drehbares
Kupplungsausgangsglied (140) aufweist,

- wobei das Kupplungseingangsglied (251) und das Kupplungsausgangsglied
(140) dazu ausgebildet sind, in einem zusammengesetzten Zustand der
Produkteinheit (1) und der Ausschiitteinheit (2) derart zusammenzuwirken, dass
die Antriebsdrehbewegung vom Kupplungseingangsglied (251) auf das
Kupplungsausgangsglied (140) ibertragbar ist, um das fluide Produkt aus dem
Produktbehilter auszustossen, und

- wobei das Kupplungseingangsglied (251) und das Kupplungsausgangsglied
(140) bei einer Trennung der Produkteinheit (1) von der Ausschiitteinheit (2)

voneinander 18sbar sind.

Vorrichtung nach Anspruch 11, wobei das Kupplungseingangsglied (251) und das
Kupplungsausgangsglied (140) zueinander komplementdre Eingriffsstrukturen
(254, 141) aufweisen, um einen Formschluss (KS) beziglich einer Drehung um
die Drehachse (D) herzustellen.

Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, wobei das Kupplungseingangsglied (251)
und das Kupplungsausgangsglied (140) fir eine Kraftlibertragung entlang der
Drehachse (D) durch eine Schnappverbindung (255, 148) verbindbar sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 11 bis 13, wobei das
Kupplungseingangsglied (251) und das Kupplungsausgangsglied (140) geeignet

sind, die Kolbenstange (150) in ihrem Inneren zumindest teilweise aufzunehmen.

Auswechselbare Produkteinheit fiir eine Vorrichtung zur Verabreichung eines
fluiden Produkts, umfassend einen Produktbehalter (120) fiir ein fluides Produkt,
eine Kolbenstange (150) mit einem Aussengewinde, eine
Umwandlungseinrichtung (130, 140, 160) zur Umwandlung einer
Antriebsdrehbewegung in eine Vorschubbewegung der Kolbenstange (150), und
mindestens ein Verbindungselement (113) zur Herstellung einer Verbindung der

Produkteinheit mit einer komplementdren Ausschiitteinheit (2), wobei die
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Umwandlungseinrichtung aufweist:

- eine Gewindemutter (130), die stationdr zum Produktbehilter (120)
angeordnet ist und die ein Innengewinde aufweist, das mit dem Aussengewinde
der Kolbenstange (150) in einem Gewindeeingriff steht; und

- ein gegem‘iber der Gewindemutter drehbares Elerﬁent (160), das mit der
Kolbenstange (150) drehfest und ldngsverschieblich verbunden ist und das
mindestens eine Eingriffsstruktur aufweist, um die Aﬁtriebsdrehbewegung auf die

Kolbenstange (150) zu iibertragen.

Produkteinheit nach Anspruch 15, wobei die Umwandlungseinrichtung aufweist:

- ein drehbares Kupplungsausgangsglied (140), das mindestens eine
Eingriffsstruktur  aufweist, um eine  Antriebsdrehbewegung auf das
Kupplungsausgangsglied zu iibertragen,

- wobei zwischen dem Kupplungsausgangsglied (140) und dem drehbaren
Element (160) eine Einwegrutschkupplung (K1) ausgebildet ist, um die
Antriebsdrehbewegung vom Kupplungsausgangsglied (140) auf das drehbare
Element (160) zu iibertragen, aber eine Drehbewegung des drehbaren Elements
(160) in eine zur Antriebsdrehbewegung entgegengesetzte Richtung zu

verhindern.

Produkteinheit nach Anspruch 15 oder 16, wobei das Verbindungselement
mindestens einen Fithrungszapfen (113) umfasst, der dazu ausgebildet ist, in einer

Kurvenbahn einer Ausschiitteinheit (2) gefiihrt zu werden.
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